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Der Verwaltungsgerichtshof hat durch den Vorsitzenden Senatsprasident Dr. Stoberl und die Hofrate Dr. Rigler und
Dr. Hofbauer als Richter, im Beisein des Schriftfiihrers Mag. Uhlir, Uber die Beschwerde der Q GmbH in Wien, vertreten
durch Mag. Kurt Kadavy, Rechtsanwalt in 1090 Wien, Porzellangasse 45/7, gegen den Bescheid des Bundesamtes flr
Sicherheit im Gesundheitswesen vom 20. Oktober 2010, ZI. 670048-69- 07-INS, betreffend Feststellung der
Arzneimitteleigenschaft und Schutzmalinahmen nach dem Arzneimittelgesetz, zu Recht erkannt:

Spruch
Die Beschwerde wird als unbegriindet abgewiesen.

Die Beschwerdefuhrerin hat dem Bund Aufwendungen in der Hohe von EUR 610,60 binnen zwei Wochen bei sonstiger
Exekution zu ersetzen.

Begriindung

Mit dem angefochtenen Bescheid des Bundesamtes firr Sicherheit im Gesundheitswesen vom 20. Oktober 2010 wurde
gegenUber der BeschwerdefUhrerin gemal3 § 1 Abs. 3b Arzneimittelgesetz, BGBI. Nr. 185/1983 idF BGBI. | Nr. 146/2009
(AMG), festgestellt, dass es sich bei den im Bescheid im Einzelnen aufgelisteten Produkten um Arzneimittel im Sinn von
8 1 Abs. 1 AMG handle. Gleichzeitig wurden gemal 8 77 AMG SchutzmalRnahmen verfugt (vorlaufige Beschlagnahme
von im Einzelnen aufgelisteten Produkten und Mengen; unverzigliche Einstellung jeglicher weiterer Inverkehrbringung
der Produkte sowie Anpreisung der Produkte im Internet; nachweisliche Information aller belieferten Kunden Uber die
Arzneimitteleigenschaft der Produkte; Ubermittlung der Namen und Adressen der verstindigten Kunden;
Ubermittlung allfalliger weiterer Namen und Adressen von nicht im Zuge der Inspektion mitgeteilten Lieferanten).

Zur Begrundung fuhrte die belangte Behdrde im Wesentlichen aus, die gegenstandlichen Produkte, als "Poppers"
bezeichnet, wirden von der Beschwerdeflhrerin in Verkehr gebracht. Die Beschwerdefiihrerin vertreibe "Poppers" im
Internet Uber mehrere Webseiten. Im August 2010 seien Probenzlige einiger angebotener "Poppers" durchgefihrt
worden; sowohl auf der Rechnung als auch auf dem Paket scheine als Aussteller/Absender die Beschwerdefihrerin
auf. "Poppers" sei eine umgangssprachliche Sammelbezeichnung fur eine Gruppe flussiger und kurzzeitig wirksamer
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Drogen. Der Name riihre vom Gerdusch des Offnens (Knallen) der Glasampullen (zur Inhalation bei Angina pectoris)
her, in denen die Substanzen friiher erhéltlich gewesen seien. "Poppers" seien Produkte, die derzeit in Osterreich
durch Sex-Shops und per Internet in Verkehr gebracht wirden und typischerweise in Glasflaschchen mit 10 bis 30 ml
Inhalt erhadltlich seien. "Poppers" enthielten Nitrite (wie Amyl-, Butyl-, Isobutyl-, Isopropyl- oder Ethylnitrit) in flissiger
Form und wirden gemaR Aufmachung als Weihrauchprodukte, Raumluftverbesserer, Videokopf-, Schuh- oder
Lederreiniger in Verkehr gebracht. Entgegen der auf der Kennzeichnung deklarierten Zweckbestimmung wirden die
Dampfe der leicht flichtigen Flussigkeit von den Konsumenten direkt aus ihrem Tragergefal3 inhaliert. "Poppers"
wurden vorwiegend im Internet bzw. via Versandhandel und in Erotik-Shops vertrieben. An der Bewerbung der
Erzeugnisse im Internet und in diversen Internetforen sei zu erkennen, dass diese angewendet wirden, um
Korperfunktionen gezielt zu beeinflussen. Die konsumierende Zielgruppe erwerbe diese Produkte ausschlief3lich fur
diesen Zweck, namlich um durch Inhalation eine arzneiliche Wirkung, im Speziellen eine gefalRerweiternde Wirkung
(was sich u.a. in einem Rauschzustand bzw. einer Erschlaffung des SchlieBmuskels zeige) herbeizufiihren. Das
bewusste Inverkehrbringen der gegenstandlichen Produkte zu anderen als den arzneimittelrechtlichen Zwecken diene
ausschlie3lich der Umgehung der arzneimittelrechtlichen Vorschriften; dieser Umstand sei den konsumierenden
Verbrauchern absolut bewusst. Bezliglich der Einstufung werde auch auf das Erkenntnis des Verwaltungsgerichtshofes
vom 28. Juni 2010, ZI. 2008/10/0164, verwiesen.

Die arzneimittelrechtliche, d.h. pharmakologische Wirkung durch Inhalation der in "Poppers" enthaltenen Nitrite trete
innerhalb von Sekunden ein und halte aufgrund der "raschen Verstoffwechselung" nur einige Minuten an. Durch die
gefallerweiternde Wirkung wirden "High"-Gefiihle, verstarkte sexuelle Wahrnehmung und Intensivierung des
Orgasmusgefiihls beschrieben; die Erweiterung des SchlieBmuskels solle den Analverkehr erleichtern. Die Inhalation
von Alkylnitriten einschlieRlich Amylnitrit fihre zu "Flush" (Hautrétung), Kopfschmerzen und Schwindel. Ferner kdnne
es zu Herzrasen, Blutdruckabfall, Ruhelosigkeit, Ubelkeit und Erbrechen kommen. Besonders bei héherer Dosierung
bzw. intensiverer Anwendung seien Ohnmachten, akute Psychosen, voribergehende Halbseitenlahmungen und in
seltenen Fallen plétzliche Todesfalle méglich. Chronischer Missbrauch kdnne zu gelbkrustésen Hautschadigungen im
Inhalationsbereich (Nase, Mund, Lippen, Gesicht), Nasennebenhdhlenentziindung und allergischen Reaktionen der
Lunge fahren. Die gleichzeitige Einnahme von PDE-5-Hemmern wie Sildenafil solle wegen der Wahrscheinlichkeit
verstarkter unerwilinschter Wirkungen auf das Herz-Kreislauf-System unterbleiben.

Zusammenfassend sei festzustellen, dass die gegenstandlichen Produkte sowohl unter der Definition eines
Prasentationsarzneimittels als auch unter jene eines Funktionsarzneimittels subsumierbar seien. Die Anwendung von
"Poppers" stelle ein Gesundheitsrisiko fur den Konsumenten dar. Deren Inhalation habe die bereits beschriebenen
Auswirkungen, zudem sei Uber Immunosuppression sowie ein erhdhtes Risiko an HIV-Transmission und Karposi-
Sarkom berichtet worden. "Poppers" seien weiters brennbar und explosiv; deren Anwendung kdnne daher zu
Verletzungen (z.B. Verbrennungen) fuhren. Aus diesen Grinden ergebe sich, dass "Poppers" die Gesundheit und in
schweren Fallen auch das Leben von Menschen gefdhrden kodnnten. "Poppers" wirden ohne Zulassung, ohne
Gebrauchsinformation und ohne arztliche Verschreibung in Verkehr gebracht. Die Konsumenten wirden somit auch
nicht auf Gegenanzeigen (in erster Linie Herz-Kreislauferkrankungen), Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
(z.B. PDE-5-Hemmer), Nebenwirkungen und VorsichtsmalRinahmen bei der Anwendung hingewiesen.

Zusammenfassend sei auszufihren, dass sich die gegenstandlichen Arzneimittel entgegen den arzneimittelrechtlichen
Vorschriften im Verkehr befanden und mit ihrer Anwendung eine Gesundheits- bzw. Lebensgefahrdung der Anwender
verbunden sei. Es sei daher spruchgemaR zu entscheiden gewesen.

Gegen diesen Bescheid erhob die Beschwerdefuihrerin zunadchst Beschwerde an den Verfassungsgerichtshof, der
deren Behandlung mit Beschluss vom 21. September 2012, B 1683/10-10, ablehnte und sie dem
Verwaltungsgerichtshof mit weiterem Beschluss vom 6. November 2012, B 1683/10-12, zur Entscheidung gemaf
Art. 144 Abs. 3 B-VG abtrat.

Uber Auftrag des Verwaltungsgerichtshofes erginzte die Beschwerdefiihrerin ihre Beschwerde mit Schriftsatz vom
4., Janner 2013.

Die belangte Behorde legte die Akten des Verwaltungsverfahrens vor und erstattete eine Gegenschrift mit dem Antrag,
die Beschwerde kostenpflichtig abzuweisen.

Der Verwaltungsgerichtshof hat in einem gemal3 § 12 Abs. 1 Z. 2 VwGG gebildeten Senat erwogen:



1. Vorauszuschicken ist, dass im vorliegenden Fall gemal3 8 79 Abs. 11 letzter Satz VwGG die bis zum Ablauf des
31. Dezember 2013 geltenden Bestimmungen des VwGG anzuwenden sind.

Die hier mal3geblichen Bestimmungen des Arzneimittelgesetzes,BGBI. Nr. 185/1983 idF BGBI. | Nr. 146/2009 (AMG),
lauten (auszugsweise):

"Begriffsbestimmungen

8 1.(1) 'Arzneimittel' sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die nach der allgemeinen Verkehrsauffassung dazu
dienen oder nach Art und Form des Inverkehrbringens dazu bestimmt sind, bei Anwendung am oder im menschlichen
oder tierischen Korper

1. Krankheiten, Leiden, Korperschaden oder krankhafte Beschwerden zu heilen, zu lindern, zu verhiten oder zu

erkennen,
2. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Kdrpers oder seelische Zustande erkennen zu lassen,
3. vom menschlichen oder tierischen Korper erzeugte Wirkstoffe oder Kérperflissigkeiten zu ersetzen,

4. Krankheitserreger , Parasiten oder kérperfremde Stoffe abzuwehren, zu beseitigen oder unschadlich zu machen
oder

5. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Korpers oder seelische Zustande zu beeinflussen.
(2) Als Arzneimittel gelten

1. Gegenstande, die ein Arzneimittel enthalten oder auf die ein Arzneimittel aufgebracht ist, und die zur Anwendung

am oder im menschlichen oder tierischen Kérper bestimmt sind, und

2. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die die Merkmale des Abs. 1 nicht aufweisen, sofern sie dazu bestimmt sind,

far die Herstellung von Arzneimitteln verwendet zu werden.

(3a) Erflllt ein Produkt sowohl die Definition des Arzneimittels gemafd Abs. 1 bis 3 als auch die Definition eines in
einem anderen Bundesgesetz geregelten Produktes, so sind auf dieses Produkt ausschliefl3lich die Bestimmungen
dieses Bundesgesetzes anzuwenden.

(3b) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat auf Antrag einer Person, die ein Produkt in Verkehr
bringen will, festzustellen, ob ein Produkt unter die Definition des Arzneimittels fallt. Das Bundesamt fur Sicherheit im
Gesundheitswesen kann auch von Amts wegen feststellen, ob ein Produkt unter die Definition des Arzneimittels fallt.
Im Rahmen dieser Verfahren kann es ein Gutachten des Abgrenzungsbeirats gemal? § 49a einholen.

(4) 'Stoffe' sind

1. chemische Elemente, chemische Verbindungen sowie deren Gemische und Losungen,

Anforderungen an Arzneimittel

8 3.(1) Es ist verboten, Arzneimittel in Verkehr zu bringen, bei denen es nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse und nach den praktischen Erfahrungen nicht als gesichert erscheint, daR sie bei
bestimmungsgemalRem Gebrauch keine schadliche Wirkung haben, die Uber ein nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft vertretbares Mal3 hinausgeht.

§76b.(1) ...

(9) Die Bezirksverwaltungsbehorde hat die beschlagnahmte Ware als SicherungsmafRnahme fir verfallen zu erklaren,
wenn davon eine ernstliche und erhebliche Gefahrdung von Mensch oder Tier ausgeht und der Verfligungsberechtigte
nicht gewahrleistet, dass die Ware nach deren Freigabe nicht in Verkehr gebracht wird.

SchutzmalBnahmen
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§ 77. Wird bei einer Kontrolle gemal3 § 76 festgestellt oder erhalt das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
sonst davon Kenntnis, da8 ein Arzneimittel diesem Bundesgesetz nicht entspricht, kann das Bundesamt fur Sicherheit
im Gesundheitswesen MalBnahmen verflugen, die das Inverkehrbringen dieses Arzneimittels hindern oder
beschranken. Gegebenenfalls ist 8 76b Abs. 9 anwendbar.

§ 78.(1) Kommen dem Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen Tatsachen zur Kenntnis, auf Grund derer zu
besorgen ist, dal3 ein im Verkehr befindliches Arzneimittel eine Gefdhrdung von Leben oder Gesundheit von Mensch
oder Tier darstellt, hat das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen entsprechend dem Ausmal der
Gefahrdung alle notwendigen MaRBnahmen zu verfigen, die das Inverkehrbringen oder die Verwendung dieses
Arzneimittels hindern oder beschranken.

(2) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen kann MalBnahmen gemaR Abs. 1 auch ohne vorausgegangenes
Verfahren oder vor Erlassen eines Bescheides treffen; hierliber ist jedoch innerhalb von zwei Wochen ein schriftlicher
Bescheid zu erlassen, widrigenfalls die getroffene MaBnahme als aufgehoben gilt.

(3) Organe des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen haben Arzneimittel vorlaufig zu beschlagnahmen,
wenn der begrindete Verdacht besteht, dass diese eine Gefahr fir das Leben oder die Gesundheit von Mensch oder
Tier darstellen. § 76b Abs. 2 bis 9 und § 76¢ sind anwendbar.

(4) Das Bundesamt flur Sicherheit im Gesundheitswesen hat das von ihm beschlagnahmte Arzneimittel als
SicherungsmaBnahme fir verfallen zu erklaren, wenn von dem Arzneimittel eine ernstliche und erhebliche
Geféhrdung von Mensch oder Tier ausgeht und der Verfigungsberechtigte nicht gewdahrleistet, dass das Arzneimittel
nach dessen Freigabe nicht in Verkehr gebracht wird.

n

2. Die BeschwerdefUhrerin weist zunachst auf ihre Ausfiihrungen in der an den Verfassungsgerichtshof gerichteten
Beschwerde hin. Mit diesem Verweis wird die BeschwerdefUhrerin allerdings dem ihr mit Verfigung vom
4. Dezember 2012 erteilten Erganzungsauftrag nicht gerecht, sodass nur auf die in der Beschwerdeerganzung
vorgetragenen Grunde einzugehen ist (vgl. aus der standigen hg. Rechtsprechung etwa die Erkenntnisse vom
11. September 2013, ZI. 2010/04/0113, vom 10. Juni 2009, ZI. 2007/08/0142, vom 3. September 2008, ZI. 2006/13/0167,
vom 3. Juli 2007, ZI. 2005/05/0253, und vom 30. Oktober 2006, ZI.2006/02/0146).

Der Beschwerdeerganzung lasst sich insofern lediglich entnehmen, dass die Beschwerdefiihrerin sowohl die
Arzneimitteleinstufung nach § 1 Abs. 3b AMG als auch die verfigten MaRnahmen nach § 77 AMG fur inhaltlich
rechtswidrig und rechtswidrig infolge von Verletzung von Verfahrensvorschriften erachtet. Die BeschwerdefUhrerin
bringt dazu vor, es sei keine Untersuchung vorgenommen worden, welche konkreten Stoffe vorlagen; es sei auch kein
Stoff einem der eingestuften Produkte zugeordnet worden. Die Beschwerdeflihrerin sei auch in ihrem Recht auf
Stellungnahme zu den Verfahrensergebnissen und auf Gewahrung von Parteiengehdrt verletzt.

Mit diesem Vorbringen wird eine Rechtswidrigkeit des angefochtenen Bescheides nicht aufgezeigt:

§ 1 Abs. 1 AMG stellt fir das Vorliegen eines Arzneimittels - alternativ - auf zwei verschiedene Kriterien ab, namlich
darauf, ob Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen "nach der allgemeinen Verkehrsauffassung dazu dienen" (objektive
Zweckbestimmung) oder "nach Art und Form des Inverkehrbringens dazu bestimmt sind" (subjektive
Zweckbestimmung), bei Anwendung am oder im menschlichen oder tierischen Koérper die in den Z. 1 bis 5
beschriebenen Wirkungen hervorzurufen bzw. Funktionen zu erfillen. Das Vorliegen eines dieser beiden Kriterien
bedingt unabhangig davon, ob auch das andere bejaht werden kann, schon fur sich allein die Einstufung des Produkts
als Arzneimittel (vgl. etwa die hg. Erkenntnisse vom 29. Februar 2012, Zlen. 2009/10/0130 und 0131, und vom
23.Janner 2012, ZI. 2011/10/0027).

Mit dem oben wiedergegebenen Vorbringen wird nicht ansatzweise aufgezeigt, dass die belangte Behorde zu Unrecht
die Arzneimitteleigenschaft gemaR § 1 Abs. 3b AMG festgestellt hat. Ein konkretes Vorbringen dahin, welche der im
angefochtenen Bescheid aufgelisteten Produkte entgegen den von der belangten Behorde dargelegten Griinden nicht
als Arzneimittel anzusehen seien, ist den Darlegungen der Beschwerdeflihrerin nicht zu entnehmen. Mit diesem
Vorbringen wird aber auch kein relevanter Verfahrensmangel dargetan, unterlasst es die Beschwerdefiihrerin doch
ganzlich darzulegen, zu welchem anderen Ergebnis die belangte Behdrde bei Vermeidung der behaupteten
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Verfahrensfehler kommen hatte muissen. Der Beschwerdeerganzung sind auch keine konkreten Ausfihrungen zu
entnehmen, aus welchen Griinden die verfligten SchutzmaRnahmen nach dem IX. Abschnitt des AMG rechtswidrig sein
sollten.

3. Die Beschwerde war daher gemal3 § 42 Abs. 1 VWGG als unbegrindet abzuweisen.

Die Entscheidung tber den Aufwandersatz beruht gemald § 79 Abs. 11 letzter Satz VwGG sowie § 3 Z. 1 der VWGH-
Aufwandersatzverordnung 2014, BGBI. Il Nr. 518/2013 idF BGBI. Il Nr. 8/2014, auf den 8§ 47 ff VWGG iVm 8 1 der VWGH-
Aufwandersatzverordnung 2008, BGBI. Il Nr. 455.

Wien, am 8. Oktober 2014
European Case Law Identifier (ECLI)

ECLI:AT:VWGH:2014:2012100212.X00
Im RIS seit

17.11.2014
Zuletzt aktualisiert am

18.11.2014

Quelle: Verwaltungsgerichtshof VWGH, http://www.vwgh.gv.at

© 2024 JUSLINE
JUSLINE® ist eine Marke der ADVOKAT Unternehmensberatung Greiter & Greiter GmbH.
www.jusline.at


https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/II/2013/518
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/II/2014/8
http://www.vwgh.gv.at
file:///

	TE Vwgh Erkenntnis 2014/10/8 2012/10/0212
	JUSLINE Entscheidung


